AO Brotzu

Deliberazione 50/{
Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data_2_7_MAR. 2019

OGGETTO: Autorizzazione studio dal titolo: “Central Nervous System (CNS) involvement in Acute Myeloid
Leukemia (AML): an observational retrospective multicentre study on patients previously
registered in GIMEMA clinical trials”. Codice Protocollo: GIMEMA AML1617. Responsabile:
Dott. Claudio Romani. Promotore: Fondazione GIMEMA ONLUS. U.O.: SC Ematologia e CTMO.
P.O.: A. Businco.

Pubbilicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 2 8 MAR, 2019 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

SuU proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’Azienda

Ospedaliero Universitaria di Cagliari € stato istituito it Comitato Etico Indipendente;

VISTA la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della normativa vigente
per la richiesta di sottomissione al Comitato Etico al fine di espressione di parere e
per la successiva autorizzazione da parte dell’A.O. Brotzu;

VISTO l'allegato n. 2.16 al verbale n. 21 della riunione del Comitato Etico del 23/10/2018,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio;

CONSIDERATO CHE o studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di autorizzazione
mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover autorizzare lo studio indicato in oggetto;
CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

- di provvedere all'autorizzazione dello studio dal titolo: “Central Nervous System (CNS) involvement
in Acute Myeloid Leukemia (AML): an observational retrospective multicentre study on patients
previously registered in GIMEMA clinical trials”. Codice Protocollo: GIMEMA AML1617. Responsabile:
Dott. Claudio Romani. Promotore: Fondazione GIMEMA ONLUS. U.O.: SC Ematologia e CTMO. P.O.:
A. Businco;
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AO Brotzu

segue deliberazione n,BO»’l del 2 1 MAR, 2019

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio
aziendale,

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata Zb inicie Atzeni

O&/WQ/ IL DIRETI;.ORE GENERALE
D}tt.ssa raziella Pintus

/

Dir. Medico M. Murgia )/l . ﬂ

Ass. Amm.vo D. Asara |
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.iVhomefit/comitato_etico_.page
CAGLIARI, 25/10/2018 _ PrROT. PG/2018/15538

ALLEGATON® 2.16
al VERBALE N.21 della Riunione del 23 ottobre 2018

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Coniitato Etico Indipendente istituito con delibera N® 688 del 09/08/2017 defla Diresione Generale della
) Asienda Ospedaliero Universitaria di Cagliar

1l giotno 26 settembre 2018 alle ore 15,00 presso FAula della Ditezione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno dal titolo:

Central Nervous System (CNS) involvement in Acute Myeloid Leukemia (AML): an
observational retrospective multicentre study on patients previously registered in GIMEMA
clinical trials

Codice Protocollo: GIMEMA AML1617

Responsabile della Spetimentazione: Dott. Claudio Romani

Reparto di Sperimentazione; U.O. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del C.E., pet 1 quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare
" un parete

Valurati i seguenti documenti:

- AML1617 Consenso informato v.1.0 22.6.2018.pdf

- AML1617 Informativa privacy v.1.0 22.6.2018.pdf

- AML1617 Dichiarazione conflitto di interessi_Dr. Pulsoni 16.1.2018.pdf
- Notifica ad AIFA.msg

- AML1617 CV Pulsoni 28.6.2018.pdf

- AML1617 Schema verifica Studio no profit 12.1.2018.pdf

- AML1617 Form pubblicazione dati 12.1.2018.pdf

- AML1617 Protocol version 1.0 22.12.2017 signed.pdf

- AML1617 Lettera di trasmissione a CE Cootdinatore 9.7.2018.pdf

- AMLI1617 Sinossi v.1.0 22.12.2017.pdf

- AML1617 Dichiarazione studio osservazionale 16.1.2018.pdf

- AML1617 Dichiarazione conflitto di interessi_Prof.Amadori 12.1.2018.pdf
- AML1617 Lista Centri partecipanti 9.7.2018.pdf

- AML1617 Foglio infotmativo v.1.0 22.6.2018.pdf

- AML1617 Cover per pubblicazione dati 12.1.2018.pdf

- AML1617 Registrazione nuovo studio osservazionale 12.1.2018.pdf

Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari B facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari : & twitter.com/AOUCagliari

P..eC.F.03108560925 L voutube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

’}ZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari -
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARY tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.itthome/it/‘comitato_etico_.page

VERIFICATA
a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) I'adeguatezza delle attese dello studio
) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei tisultati
d) la proposta di analisi statistiche approptiate
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici
£) la proprieta dei dati e la trasparenza dei risultati
g) il rispetto dei diritti dei partccip'mti alla ricerca per quanto concetne le informazioni sullo studio
h) I'adeguatezza della tutela della privacy
1) la possibilita di individuate un comitato scientifico che abbla la responsabilitd della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle notme di Buona Pratica Clinica CEE secondo lallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)
SI PRENDEATTO
della richiesta in oggetto

Si precisa che per la valutazione dello studio il Comitato Etico ha ritenuto non necessatio convocate lo
Spetimentatore.

Si ricorda che lo sperimentatore ¢ obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione.

Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la conclusione dello studio ed
ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. | farmaci per la sperimentazione
dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore ¢
tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*“Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
- ICH, in osservanza a quanto previsto dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003”

(Recepimento delle linee guida dell’'Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche

dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti ¢ assenti ¢ delle relative funzioni.

11 Presidente
Prof. Ermesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
0= non presente
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA .,  Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ivhome/it/comitalo_etico_.page

"FOGLIO PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO - 23 ottobre 2018

2.16) Esame dello studio dal titolo: Central Netvous System (CNS) involvement in Acute Myeloid Leukemia (AML): an observational
retrospective multicentre study on patients previously tegisteted in GIMEMA clinical trials

Codice Protocollo: GIMEMA AML1617

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Claudio Romani

Reparto di Sperimentazione: U.O. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

PARERE: pwie ok aqlio .
v COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Presente | Assente giust. Assente
Peof. Emesto d"Aloja II;};S:IDENI'E - Esperto in maugm giurdica e assicurativa, medico .
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra . X
Dott.ssa Mar ”Luisa Casano ;{:gs:tzisentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei A
Dott.ssa Caterina Chillowi Farmacologo ~
Dott.Gianluca Erre Clinico X
Dort.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR X
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS K
Dotr.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’acea delle professioni sanitasie interessata alle X
sperimentazioni
Doz, Maurizio Melis Clinico A ‘
Dot. Luigi Minerba Biostatistico X
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica X
. . Sostituto permanente Direttore Sanitario AQU Caglian (i relazione
Dort.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliar) A
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR P
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ~
Prof. Mario Scartozzi Clinico 75
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici 1.
DIRETTORI SANITARY
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassan (#n relazdone
Dou. Franco Bandiera agli studi svolti nella AOUSS) ><
Mas . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliani (in relagione
Dottssa lla Spissu agli studi svolti nella AOB) 7<
ESPERTI '
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica 7(
Dortr. Adolfo Pacifico Es;:em) in nutrizione in relagione agli studi di prodotti alimentari X
sull'uomo Y
. . Ingegnere Clinico in relagione all’aesea medico-chirurgica dellindagine -
Ing. Danilo Pani con dispositivo medico in studio )& .
. Esperto clinico del settore 7n relagione aghi stud; di nuove procedure -
Dotr. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive x
Segreteria Scientifica CEI Dott.ssa Caterina Chillotti ~ Farmacologa - Responsabile Segretenia X
Segretario verbalizzante Sig. Giorgio Capra <
' I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

23 ottobre 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qu;zllﬁca Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia guridica e assicurativa, medico
legale

Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra
s -| Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei S/ v

Dott.ssa Maria Luisa Casano pazienti » %\/‘ ) i

v 7
Dott.ssa Caterina Chillowi Farmacologo ﬂ M a). {/L .

5 A3 L7 }
Dott.Gianluca Erre Clinico Wje W az/gzrw,
. u T

Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR W J W Ly OL/ % %
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS - n Q‘M} @A v
Dott.ssa Marina Mastio Rappresentante dell’area delle professioni sanitare interessata alle .

sperimentazioni

(\

\/

Dott. Maurizio Melis Clinico

Dott. Luigi Minerba Biostatistico ohedle j/»’ WM%%
Dotz. Mario Costante Oppes | Esperto in bioetica i V1 VEDCON FECTN A
Dott.ssa Monica Pedron i;ljt;wmz S m&mA%hgtggznaghado AOU Cagliari (n relaione

Dort.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR

Dott, Francesco Scarpa Medico di medicina generale

Prof. Mario Scartozzi Cinico

Do, Paolo Serra Esperto di dispositivi medici

DIRETTORI SANITARI

Deott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassard (=
relazione agli studi svolti nella AOUSS)

IV VibeocTRCA/2e

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliani (in

Dottssa ella Spissu relazjone agli studi svolti nella AOB) \(QQ ! g{ ?c )
ESPERTI A _
Prof. Garlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica kj M}W
Dott. Adolfo Pacifico :ilflgz::; ;n nutrizione in relazione agli studi di prodowi alimentari W K
) PR
‘ - . Ingegnere Clinico in  relagione allaerea  medico-chirurgica by ﬁ ,
Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio Wj(‘ g”}"”ﬁ erﬂ

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore in relagione agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

oAy ’® ,

Segreteria Tecnico-Scientifica C.

E.L

| a4 /

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria lﬂ//M % y
Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante g
I1 Presidente
Prof. Emesto d’?lt
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

gg'fgg AALIERO . . Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. 8an Giovanni di Dlo: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
DI CAGLIAR! Segreterla Tacnico Scientiflca

. tel, 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ithome/iticomitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° <1

DELZBI/,{%/QM

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto __ARAO  (* OWES in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitatia di Cagliari, dichiara di dare il proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

. Luogo e daté‘\}ﬁ ﬂ'& t ‘1‘3'[ 0 ng

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

‘)
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pedaliero Universitaria di Cagliari B3 facobock.comi ou.____ﬂ___ca T
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliarl ' 5ttt cémlAOUCag lfl’arl

P..eCF.03108560925 K Youtube: Aou Cagltari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

nggg:usno ; Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA ) P.O. San Giovanni di Dlo: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
DI CAGLIARI Segroteria Tecnico Scientifica

- - tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ihome/iticomitato elico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° 24

DEL ?3/1"/ Q‘Olf

DICHTARAZIONE

Il sottoscritto %M Wﬁf(’ ’F@/’dc NCEGE C’@ in qualitﬁ'di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la proptia partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo eda;a S&/MU@:( Q?y/’(/O /M

Sede Legale: . _ .
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